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DIRECTIVE ../.../UE DE LA COMMISSION

du XXX

modifiant la directive 98/8/CE du Parlement europée et du Conseil aux fins de

I'inscription de la (1R)-trans-phénothrine en tant que substance active a 'annex de

ladite directive

(Texte présentant de l'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne,

vu la directive 98/8/CE du Parlement européen eConseil du 16 février 1998 concernant la
mise sur le marché des produits biocfdest notamment son article 16, paragraphe 2,
deuxiéme alinéa,

considérant ce qui suit:

(1)

(2)

3)

(4)

Le reglement (CE) n° 1451/2007 de la Commissiod décembre 2007 concernant la
seconde phase du programme de travail de dix agsavarticle 16, paragraphe 2, de
la directive 98/8/CE du Parlement européen et dus€ib concernant la mise sur le
marché des produits biocidestablit une liste de substances actives & évaluemue
de leur éventuelle inscription a I'annexe I, | A Id8 de la directive 98/8/CE. La
d-phénothrine figure sur cette liste.

En application du réglement (CE) n° 1451/2007, fahdnothrine a été évaluée
conformément a larticle 11, paragraphe 2, de lectve 98/8/CE en vue d'étre
utilisée pour le type de produits 18 (insecticicesaricides et produits de lutte contre
les autres arthropodes), défini a I'annexe V didatirective.

Les données présentées aux fins de I'évaluatiorp@mis de tirer des conclusions
uniquement en ce qui concerne une certaine fornta digphénothrine, c'est-a-dire une
substance contenant au moins 89 % p/p de {{HR¥phénothrine. Conformément aux
pratiques actuelles pour la désignation des sutmsarcette substance devrait étre
considérée comme mono-constituante et dénommeée -ti@iyphénothrine.
L’évaluation n’a pas permis de tirer des conclusi@m ce qui concerne d’autres
substances répondant a la définition de la d-plhéimet figurant dans la liste
susmentionnée des substances actives du regle@Eent 0° 1451/2007. Par
conséquent, sur la base de I'évaluation existasgele la (1R}ransphénothrine
devrait étre inscrite a I'annexe | de la direc88é3/CE.

L'lrlande a été désignée comme Etat membre rappoeiea soumis a la Commission,
le 29 juillet 2010, le rapport de l'autorité comgtie ainsi qu’'une recommandation,
conformément a l'article 14, paragraphes 4 et Gediement (CE) n° 1451/2007.

JO L 123 du 24.4.1998, p. 1.

JO L 325 du 11.12.2007, p. 3.

Voir en particulier le guide de 'ECHA pour l'idéfication et la désignation des substances enudes
reglements REACH et CLP, ECHA-11-G-10.1-EN, p. 19.
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Le rapport de l'autorité compétente a été examimg Ips Etats membres et la
Commission. Conformément a larticle 15, paragraphe du reglement (CE)
n° 1451/2007, les conclusions de cet examen ontiréégrées dans un rapport
d’évaluation lors de la réunion du comité permaneies produits biocides
du 2* mars 2013.

Il ressort des évaluations réalisées que les prodhincides qui sont utilisés comme
insecticides, acaricides ou comme produits de hdtdre les autres arthropodes et qui
contiennent de la (1Rjansphénothrine sont susceptibles de satisfaire aigerges
fixées a I'article 5 de la directive 98/8/CE. llmdent dés lors d’inscrire la (1Rjans
phénothrine a I'annexe | de ladite directive en deeson utilisation dans les produits
du type 18.

Toutes les utilisations et tous les scénarios disitpn possibles n’ont pas été évalués
au niveau de I'Union. Il convient donc d’exiger ges Etats membres évaluent les
utilisations ou les scénarios d’exposition ainsie gles risques pesant sur les
populations humaines et les milieux naturels n’ayss été pris en considération de
maniere représentative dans I'évaluation des risgéalisée au niveau de I'Union et
gu'ils veillent, lorsqu’ils accordent les autorigeits de produits, a ce que des mesures
appropriées soient prises ou des conditions sgécialposées en vue de ramener les
risques mis en évidence a un niveau acceptable.

Compte tenu des risques constatés pour la santaimeyml convient d’exiger, pour
'épandage en UBV (ultra bas volume), que des pmhos opérationnelles slres
soient établies et que les produits soient util@ésc un équipement de protection
individuelle approprié, a moins qu'il puisse étréntntré dans la demande
d’autorisation du produit que les risques peuvér gmenés a un niveau acceptable
par d’autres moyens.

Eu égard aux risques mis en évidence pour I'enuarent, il convient d’exiger que
les autorisations de produits soient subordonné&s raise en ceuvre de mesures
appropriées d’atténuation des risques visant &geotles abeilles.

Pour les produits contenant de la (XR)sphénothrine dont les résidus peuvent
subsister dans les denrées alimentaires ou legrménpour animaux, il convient que
les Etats membres évaluent la nécessité de fixarodeelles limites maximales de
résidus (LMR) ou de modifier les limites existantesnformément au reglement (CE)
n° 470/2009 du Parlement européen et du Conseib doai 2009 établissant des
procédures communautaires pour la fixation destéisnde résidus des substances
pharmacologiquement actives dans les aliments gifai animale, abrogeant le
reglement (CEE) n° 2377/90 du Conseil et modifitatdirective 2001/82/CE du
Parlement européen et du Conseil et le réglemds) (C 726/2004 du Parlement
européen et du Constibu au réglement (CE) n° 396/2005 du Parlemerdpgen et
du Conseil du 23 février 2005 concernant les limiteaximales applicables aux
résidus de pesticides présents dans ou sur legaefealimentaires et les aliments pour
animaux d'origine végétale et animale et modifitatdirective 91/414/CEE du
Conseif, et qu'ils prennent toutes les mesures d'attéonaties risques appropriées
pour empécher le dépassement des LMR applicables.

Il importe que les dispositions de la présente ctive soient appliquées
simultanément dans tous les Etats membres afinadentir un traitement égal des

JO L 152 du 16.6.2009, p. 11.
JO L 70 du 16.3.2005, p. 1.



produits biocides du type 18 qui contiennent lastafice active de (1Rjans
phénothrine et sont mis sur le marché de I'Uniorégdlement de faciliter le bon
fonctionnement du marché des produits biocidesteigl.

(12) 1l convient de prévoir un délai raisonnable avéanstription d’une substance active a
I'annexe | de la directive 98/8/CE pour permettux &tats membres et aux parties
intéressées de se préparer aux nouvelles exigeqaesn découleront, et aux
demandeurs qui ont préparé un dossier de profiEgingment de la période de
protection des données de dix ans qui, conforméradidrticle 12, paragraphe 1,
point c) ii), de la directive 98/8/CE, démarre @&e d’inscription.

(13) Aprés linscription, les Etats membres devraiesposer d'un délai raisonnable pour
mettre en ceuvre les dispositions de l'article Aéagraphe 3, de la directive 98/8/CE.

(14) Il convient des lors de modifier la directive 98& en conséquence.

(15) Conformément a la déclaration politique commune Bésts membres et de la
Commission du 28 septembre 2011 sur les documeptatifs®, les Etats membres
se sont engagés a accompagner, dans les cas @ ¢esdifie, la notification de leurs
mesures de transposition d'un ou de plusieurs destarexpliquant le lien entre les
éléments d'une directive et les parties correspaedades instruments nationaux de
transposition.

(16) Les mesures prévues a la présente directive samfbroses a I'avis du comité
permanent des produits biocides,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

L'annexe | de la directive 98/8/CE est modifiée foomément a I'annexe de la présente
directive.

Article 2

1. Les Etats membres adoptent et publient, autphdse 31 aodt 2014, les dispositions
|égislatives, réglementaires et administrativesessaires pour se conformer a la
présente directive. lls communiquent immeédiatendetd Commission le texte de
ces dispositions.

lls appliquent ces dispositions a compter diséptembre 2015.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositicelfes-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont accongesgd’'une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de ceatééérence sont arrétées par les Etats

membres.

2. Les Etats membres communiquent a la Commisséoriexte des dispositions
essentielles de droit interne qu’ils adoptent dandomaine couvert par la présente
directive.

Avrticle 3

La présente directive entre en vigueur le vingtigme suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

6 JO C 369 du 17.12.2011, p. 14.
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Article 4
Les Etats membres sont destinataires de la préseattive.
Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO
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ANNEXE

A I'annexe | de la directive 98/8/CE, I'entrée saite est ajoutée:

N° Nom Dénomination UICPA Degré de| Date Date limite de mise eh Date Type Dispositions spécifiques (***)
commun | Numéros d’identification pureté d’inscripti | conformité aved d’expiration | de
minimal de| on l'article 16, de produit
la substancg paragraphe 3, sauf pour’inscription | s
active (*) les exceptions indiquégs
dans la note de bas ie
page relative a |
présente rubrique (**)
E(C()*;)OC 'Erlal?sr (1!?)4ra.nsr?henothr|ne N ?fl_;ft er)a/r?sde L oeptembrel 31 o0t 2017 S1aott202s 1 18 L'évaluation des risques réalisée au nivpau
' i Dénomination UICPA: 2,2-diméthyl-3-(2- hénothrine de I'Union n'a pas abordé tous les scéngrios
E: phénothr | sthylprop-1-ényl)cyclopropanecarboxylate ™ d'exposition et utilisations possibl
p’r_ler(? ine de 3-phénoxybenzyle (1R, 3R) Lorsqulils examinent une demangle
d'insére d’autorisation d’un produit conformémejt
roole N® CE: 247-431-2 a larticle 5 et a l'annexe VI, les Etafs
numero N° CAS: 26046-85-5 membres étudient, si cela est pertinent gour
de la le produit en question, les utilisations jpu
substan scénarios d’exposition ainsi que les risgflies
ce] Somme de tous les isomeres: 95,5% plp pesant sur les populations humaines ef les
) o o | pour la milieux naturels qui n‘ont pas été pris gn
Dénomination  UICPA:  2,2-diméthyl-3-(2-c)rime  dd considération de maniére représentafive
méthylprop-1-ényl)cyclopropane-1- tous  les dans I'évaluation des risques réaliséel au
carboxylate de méthyle 3-phénoxyphényle | i< ares niveau de I'Union.
N°® CE: 247-404-5 Les Etats membres veillent & ce que [les

N° CAS: 26002-80-2

autorisations soient soumises dux

conditions suivantes:

1) des procédures
opérationnelles sargs
doivent étre établies polr
I'épandage en UBV (ultr

bas volume), et les produits

doivent étre utilisés avedc
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Nom
commun

Dénomination UICPA
Numéros d’identification

Degré de
pureté

minimal de
la substancd
active (*)

Date
d’inscripti
on

Date limite de mise e
conformité aved
I'article 16,

paragraphe 3, sauf po
les exceptions indiquée

dans la note de bas Ie
I

page relative a
présente rubrique (**)

n Date
d’expiration
de
u'inscription
s

Type
de
produit
S

Dispositions spécifiques (***)

2)

un équipement de

protection individuellg
approprié, a moins qu’
puisse étre prouvé dans

produit que les

a
demande d’autorisation du
risques

peuvent étre ramenés a [un

niveau
d’autres moyens.

acceptable  p@r

Dans le cas des produfts
contenant de la 1R-trangs-

phénothrine  dont d
résidus peuvent subsis

dans les denrégs
alimentaires ou les
aliments pour animaux, |l
convient que les Etafs
membres  évaluent (J
nécessité de fixer E
nouvelles limiteg
maximales de résidus

(LMR) ou de modifier leg
limites existantes
conformément afl
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NO

Nom
commun

Dénomination UICPA
Numéros d’identification

Degré de
pureté

minimal de
la substancd
active (*)

Date
d’inscripti
on

Date limite de mise en Date

conformité aved d’expiration

I'article 16, de

paragraphe 3, sauf poutf’inscription

les exceptions indiquégs
dans la note de bas Ie
page relative a |

présente rubrique (**)

Type
de
produit
S

Dispositions spécifiques (***)

3)

reglement (CE
n° 470/2009 ou a
reglement (CE

n° 396/2005, et qu'il§

prennent toutes les mesu

€S

d’atténuation des risqués

appropriées pour empéc

r

le dépassement des LMR

applicables.

Le cas échéant, d

mesures

doivent  ét
arrétées en vue de protéger

les abeilles.»

2S

(*) La pureté indiquée dans cette colonne corred@andegré minimal de pureté de la substance adfiti@e pour I'évaluation effectuée conformémaiiarticle 11. La substance
active contenue dans le produit mis sur le marehé présenter un degré de pureté identique oureliffédes lors qu’elle a été reconnue techniqueguitvalente a la substance

évaluée.

(**) Dans le cas des produits contenant plusieutsstances actives relevant de I'article 16, papwg®, la date limite de mise en conformité avaditle 16, paragraphe 3, est
celle qui s’applique a la derniére de ces substaactves a inclure dans la présente annexe. [@aoasl des produits dont la premiére autorisatiétéaaccordée apres la date
correspondant a cent vingt jours avant la datddinié mise en conformité avec l'article 16, parpbea3, et pour lesquels une demande compléte denassance mutuelle au titre
de l'article 4, paragraphe 1, a été présentée learsoixante jours suivant I'octroi de la premi@worisation, la date limite de mise en conforraiéc I'article 16, paragraphe 3, en
ce qui concerne ladite demande, est portée a aagitjours & compter de la date de réception dietaande compléte de reconnaissance mutuelle. Baras|des produits pour
lesquels un Etat membre a proposé de refuser Bnmaissance mutuelle conformément a l'article 4agmmphe 4, la date limite de mise en conformitécalarticle 16,
paragraphe 3, est portée a trente jours apresdaddda décision de la Commission adoptée conforené a I'article 4, paragraphe 4, deuxiéme alinéa.

FR
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(***) Pour la mise en ceuvre des principes commuad'ahnexe VI, le contenu et les conclusions depods d'évaluation sont disponibles sur le site We la Commission:
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/irtuex
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